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Abstract of DE1 9749687 

The endoscope has a flexible working tube (12) 
with a biocompatible elastomeric outer layer (38). 
The working tube (12) has a vapour barrier (42) 
between the outer layer (38) and the enclosed 
inner space (20) to prevent vapour, which has 
crossed the outer layer (38) from the 
atmosphere, from penetrating into the inner 
space (20). This avoids any reaction between the 
vapour and substances in the inner space which 
might produce products harmful to the 
elastomeric layer. 



20 




Data supplied from the esp@cenet database - Worldwide 



http://v3.espacenet.com/textdoc?DB=EPODOC&IDX=DE19749687&F=8 



2/16/2006 



BUNDESREPUBLIK © Offenlegungsschrift 

DEUTSCHLAND @ J 97 49 6 87 A 1 



® Aktenzeichen: 197 49 687.3 

@ Anmeldetag: 10. 11.97 

® Offenlegungstag: 14. 5.98 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



® Int. CI. 6 : 

G02B23/24 

A 61 B 1/012 f- 
A 61 B 1/005 ^ 

5 

<o 



® Unionsprioritat: 
. 747689 12.11.96 US 

@ Anm elder: 

Johnson & Johnson Medical, Inc., Arlington, Tex., 
US 

@ Vertreter: 

Strehl, Schiibel-Hopf & Partner, 30538 Miinchen 



© Erfinder: 

Wu, Su-Syin, Irvine, Calif., US; Chu, Nancy S. 
Laguna Niguel, Calif., US 



® 
© 



1^ 
00 
(D 

CT> 

o 



Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

Endoskop mit verbessertem flexiblem Einsetzrohr 

Bei einem flexiblen Endoskop mit ainem flaxiblen Ein- 
setzrohr umgibt dieses eine rohrfdrmige, biokompatible, 
elastomere, auBere Schicht, die einen Innenraum um- 
schlielXt, wobei die Verbesserung gemali der vorliegen- 
den Erfindung eine Dampfsperre zwischen der aufiaren 
Schicht und dem Innenraum umfaBt..Auf diese Weise 
wird Dampf, wie Wasserstoffperoxid Oder andere Sterili- 
sationsmittel, derdurch die aufiere Schicht aus einer urn- 
gebenden Atmosphare hindurchdringt, durch die Dampf- 
sperre am Eindringen in den Innenraum gehinde.rt. Ferner 
wird der Dampf infolgedessen an einer Wechselwirkung 
mit Substanzen, vyie z. B. Schmiermittel, innerhalb des In- 
nenraums und damit an der Erzeugung von Substanzen 
gehindert, die fur die elastomere Schicht schadlich sind. 
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Beschreibung 



Die vorliegende Erfindung bezieht sich allgemein auf fle- 
xible Endoscope, insbesondere auf erne Verbesserung der 
Konstruktion ihrer flexiblen Einsetzrohre. 

Ein ubliches Endoskop umfafit ein sich langs erstrecken- 
des Rohr, das zum Einfiihren in einen menschlichen Oder 
tierischen Korper geeignet ist. Eine Linse an einer vorderen 
Spitze des Endoskops formt ein Bild eines inneren Bereichs 
des Korpers. Mittel, wie z. B. faseroptische Kabel oder Vi- 
deoubertragung, iibermitteln das Bild iiber die Lange des 
Endoskops zu einer Stelle auBerhalb des Korpers, wo es von 
einem Chirurgen oder einerii anderen Benutzer des Endo- 
skops betrachtet werden kann. Natiirlich sind Endoskope 
nicht auf medizinische Zwecke beschrankt. und sie sind un- 
ter' anderen Verwendungsarten auch nutzlich bei der Dia- 
gnose und der Reparatur von Maschinen. Ungeachtet seiner 
beabsichtigten Verwendung ermoglicht ein flexibler, vorde- 
rerTeil des Endoskops, nicht. lineare Durchgange zu passie- 
ren. 

Zusalzlich zu der Bilduberlragung enlhak dor vordere 
Teil des Endoskops gewohhlich einen oder mehrere rohrfor- 
mige Durchgangskanale fur Luft, Fliissigkeit oder Instru- 
mente. Flexible Endoskope enihalien gewohnlich audi ei- 
nen o<1er mehrere Driihie /urn Slcucrn der Bewcgung der 
Spitze des lindoskops. Fine llexihle Hulle unigibi.ricn llcxi- 
hlen Teil des lindoskops. uni ihn gegcnlibcr der Umgebung 
/.u schulzcn und den Korper eines Palientcn oder eine anrierc 
1 Jmgcbuni: gcgenuher inneren Teilen des lindoskops zu 
schul/.en. 

I Jin Nosokomiulinfckiioncn zu verhindern. werden Endo- 
skope ublichervveise gewasehen und dann nach jedcr Ver- 
wendung entweder sterilisiert oder einer hochgradigen Des- 
inl'ekt.ion unterworfen. In einer zusatzlichen, zweckmaBigen 
Ausgeslaltung fur diese Verfahren sind viele Endoskope 
vollsl.andig wassordicht konstruiert, um die inneren Be- 
sl.andl.eile des Endoskops vor einer Beruhrung mit. Wasch-, 
Desinfektions- und Sterilisationsmitteln zu schutzen. Bei ei- 
nem flexiblen Endoskop biidet die flexible, elastomere, den 
flexiblen Teil des Endoskops umgebende Hiille einen inte- 
gralen Bestandteil dieser wasserdichten Konstruktion. 

Empfindliche medizinische Instrumente, wie z. B. flexi- 
ble Endoskope und dgl., sind bekannterweise aufgrund der 
Komplexitat ihrer Konstruktion und Gestaltung schwierig 
zu sterilisieren und zu desinfizieren. Elastomere Bestand- 
teile an flexiblen Endoskopen konnen nicht die intensive 
Hitze einer Dampfsterilisation iibersteheri, die gewohnlich 
im Bereich von Krankenhausern und Kliniken angewendet 
wird. Typischerweise werden diese Instrumente jetzt in Ba- 
der von fliissigen Sterilisationsmitteln oder starken Desin- 
fektibnsmitteln eingetaucht, wobei etwas Fliissigkeit durch 
die langen Lumen innerhalb der Endoskope gedruckt wird. 
Solche Verfahren stoBen daher auf Grenzen. Z. B. macht die 
hohe Giftigkeit vieler der bevorzugten fliissigen Sterilisati- 
ons- und Desinfektionsmittel sie zu gefahrlichem Abfall 
nach dem Verfahren und macht das Arbeiten mit ihnen ge- 
fahrlich. AuBerdem dringt Fliissigkeit nicht so gut in kleine 
Risse in einem Instrument ein wie gasformige Sterilisations- 
mittel, wie z. B. Dampf hohen Druckes und gasfdrmige che- 
mische Sterilisationsmittel. 

Sterilisation durch Gase, mit stark oxidierenden Mitteln 
wie z. B. Wasserstoffperoxid, ist ein gut eingefuhrtes Ver- 
fahren zum Sterilisieren empfindlicher Instrumente, wie 
z. B. flexibler Endoskope. Athylenoxid-(EtO)gas ist ein sol- 
ches. Sterilisationsmittel. Es rnuB jedoch sorgfaltig behan- 
delt. .werden, da es auBerst giftig und mutagen ist. Eine be- 
sonders wirksame gasformige Technologie ist eine Wasser- 
stoffDeroxidEas-Plasmasterilisation. wie z. B. dieienice. die 



durch das STERRAD® Systems of Advanced Sterilization 
Products, einer Abteilung der Johnson & Johnson Medical, 
Inc., zur Verfiigung gestellt wird. Bei dieser Systemart wer- 
den Instrumente in einer abgedichteten Kammer plaziert 

5 und einer Wasserstoffperoxid in Gasform enthaltenden At- 
mosphare ausgesetzt. Die Kammer wird unter Vakuum ge- 
setzt, bevor das Wasserstoffperoxid eingelassen wird, damk 
der Wassersfoffperoxiddampf samtliche Bereiche des In- 
strumentes erreicht. Sobald der Dampf alle Oberflachen des 

10 Instrumentes in der Kammer erreicht hat, wird ein elektro- 
magnetisches Feld an die Kammer angelegt, das das Was- 
serstoffperoxid in die Plasmaphase des Stoffes iiberftihrt. 
Dies verstarkt. die Sterilisationswirkung des Wasserstoffper- 
oxids. Wenn femer das Magnetfeld beseitigt wird, vereini- 

15 gen sich die Freien. Radikale in dem Plasma wieder, um 
Wasser und Sauerstoff zu bilden, wodurch keine schadli- 
chen Ruckstande zuriickbleiben. 

Wenn - jedoch flexible Endoskope dieser Behandlungsan 
ausgesetzt. wurden, waren viele von ihnen einem rapiden 

2i) Abbau ihrer elastomeren, auBeren Hiille unterworfen. Dies 
war rnerkwiirdig, weil nicht erwarlet wurde; daB Wasser- 
stoffperoxid auf solche Beslandteile einwirken wiirdc. Noch 
verwirrender war sogar die offenbar zufallige Natur des Pro- 
blems. Es wurden viele Theorien ent.wickelt, einsehlieBlich 
einer gewissen unbekannlcn Wcchselwirkung zwisehen dem 
Wasserstoffperoxid, dein Plastnazusiand und den Elastome- 
re n. lis wurde enldeekl, daB der Abbau nicht von der Wir- . 
kung des Oxidalionsmit.lels auf das Elastomer, sondcrn von 
der Wirkung des Oxidaiionsiniucls aul'Schiiiiersiol'I'e itn Iii- 
nenraunt innerhalb des liinscl/.rohres herriihrt, die wie- 
deruni Vcrbindungen bilden, welehe die Elastomere ab- 
bauen. Bestiiiiinte Sehiiiierinil.lel, die in Endoskopen unci 
anderen Instrumenten zu finden sind, fallen in der oxidieren- 
den Umgebung des Wassersloffperoxiddainpfes aus und bil- 

-'S den Siiuren, die die elastomeren Teile empfindlicher rriedizi- 
nischer Instrumente beschadigen konnen. Die Schmiennittel 
gehoren zu der Klasse der metallischen Dichalkogenide, wie <- 
z. B. Molybdandisulfid. 

Der oxidative, chemische Sterilisationsmitteldampf er- 

40 reicht den Innenraum hauptsachlich auf zwei Wegen. Zu- 
nachst kann der Dampf durch eine Druckentlastungsoffnung 
in dem Einsetzrohr in den Raum eindringen. Ein merklicher 
Bereich unbenutzten Raumes beansprucht das Innere des 
Einsetzrohres der meisten flexiblen Endoskope. Natiirlich . 

45 ist dieser Raum mit Gasj iiblicherweise Luft, gefullt. Wenn 
der Druck wahrend des Sterilisationsverfahrens reduziert 
wird, iibt das in das Endoskop eingedrungene Gas einen 
enormen Druck auf die elastomere Hiille aus. Wenn dieser 
Druck nicht weggenommen wird, konnte die Hiille reiBen. 

50 Viele Endoskope sind daher mit einer abdichtbaren Offnung 
versehen, die in das Innere des Endoskops fuhrt. Wahrend 
einer Sterilisation in einer Umgebung reduzierten Druckes 
kann die Offnung geoffhet werden, um das Innere des Endo- 
skops mit der Sterilisationsatmosphare in Verbindung zu 

55 bringen und somit den iibermaBigen Druck innerhalb des 
Endoskops wegzunehmen. Die Offnung wird auch verwen- 
det, um Undichtigkeiten in dem Endoskop, insbesondere in 
der Hiille, durch die kontrollierte Beaufschlagung des Inne- 
ren des Endoskops mit Gasdruck zu iiberpriifen, wahrend es 

.60 in Wasser getaucht wird. Die gleichzeitig schwebende U.S. 
Paten tanmeldung Nr. 08/446,377 und ihre auslandischen 
Parallelanmeldungen einsehlieBlich der EP-Anmeldung Nr. 
96303585.2, auf die hier ausdriicklich Bezug genommen 
wird, beschreiben ein.Zweiwege-Riickschlagventil und eine 

65 Filtervorrichtung, die das Druckdifferential auf der AuBen- 
hiille yermindem sollen, ohne Wasserstoffperoxid oder an- 
dere gasformige Sterilisationsmittel in den Innenraum des 
EinlaBrohres einzulassen. Zweitens ist Polvurethan ein be- 
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vorzugtes Elastomer zur Herstellung der auBeren Hiille auf- 
grund seiner Biokompatibilitat, der weichen, gleitfahigen 
Oberflache und der Leichtigkeit, mit der es verarbeitet wer- 
den kann. Oxidative Sterilisationsmitteldampfe, wie z. B. 
Wasserstoffperoxid, kbnnen jedoch durch eine aus Polyure- 5 
than hergestellte Hiille hindurchdringen und in den Innen- 
raum des Endoskops eintreten. Sobald es sich innerhalb des 
Innenraums befindet, tritt es mit Schmiermitteln, wie z. B. 
Molybdandisulfid, in Wechselwirkung und bildet saure 
Stoffe, die die Polyurethanhiille angreifen. Diese Wirkung 10 
vermindert auch die Wirksamkeit des Schmiermittels, je- 
doch wird die Hiille im allgemeinen abgebaut, bevor das 
Schmiermittel auf diese Weise unbrauchbar wird. Femer 
kann der chemische Sterilisationsmitteldarripf andere Scha- 
den innerhalb des Einsetzrohres verursachen und sich nicht. 15 
wahrend des norrnalen Verlaufs des Sterilisationszyklus zer- 
streuen, und er hinterlaBt nach AbschluB des Sterilisations- 
verfahrens Riickstande cheinischen Sterilisar.ionsmiuels in- 
nerhalb des Innenraums und verlangert damit die chemische 
Reaktion zwischen Sterilisationsmittelgas und Molybdan- 20 
disulfid. 

U.S: Patent Nr. 4,753,222. auf das hierin Bc/.ug genom- 
irien wird, beschrcibl. eine Endoskophiillc aus /.wei Sehich- 
len. Indessen hcschrcihl.es nicht., daB die Innenschiclit hcr- 
geslellt werden kann. urn den Durchgang von WasscrsiotV- 25 
peroxid oder andercn Slcrilisaiionsiiiiiieln in den Innenraum 
des Einsetzrohres /.u vcrhindern. 

Die vorliegendc Hrlindung iiherwindei. diese und andere 
Einschriinkungcn in dcrbckanni.cn Tcchnik durch d;is Zur- 
Verlugung-Sicllen cincr Dainpfsperrc /wischen der iiuBcien 
IIullc und dem Innenraum des Einsetzrohres. wodurch Was- 
serstoffperoxid odcr andere Sicrilisal.ionsmiitcl daran gehin- 
dert werden, in den Innenraum des Einseizrohres einzudrin- 
gen und mitdarin vorhandene Schmiermitteln und Vorrich- 
lungen in Wechselbeziehung zu treten. 35 

Bei einem flexiblen Endoskop mit. einem llcxiblcn Etn- 
setzfohr, das von einer rohrfbrmigen, biokompatiblen, ela- 
stomeren, auBeren Schicht. urngeben ist, welche einen In- 
nenraum umschlieBt, umfaBt die Verbesserung der vorlie- 
genden Erfindung eine Dampfsperre zwischen der auBeren 40 
Schicht und dem Innenraum. Somit wird aus einer umge- 
benden Atmosphare durch die auBere Schicht hindurchdrin- 
gender Dampf am Eindringen in den Innenraum der Dampf- 
sperre gehindert. Ferner wird der Dampf sbmit daran gehin- 
dert, mit Stoffe innerhalb des Innenraums in Wechselwir- 45 
kung zu treten und Wirkstoffe zu erzeugen, die fur die ela- 
stomere Schicht schadlich sind. 

Vorzugsweise wird die Dampfsperre aus einem Material 
geformt, das fur die Dampfphase von sterilisierenden Sub- 
stanzen, wie z. B . Wasserstoffperoxid, Athylendioxid, Chlor 50 
und Chlordioxid undurchlassig ist. Geeignete Materialien 
umfassen Polyolefine, fluorierte Polyolefine, Polyvinyliden- 
chlorid, Polyvinylidenfluorid, Ruorchlprpolymere oder 
nicht porosis, polymere Beschichtungsmaterialien wie z. B. 
Paralyne, ein Erzeugnis der Union Carbide. Die elastomere, 55 
auBere Schicht besteht vorzugsweise aus Polyurethan. 

Die Dampfsperre kann auf verschiedene Weisen gebildet 
werden, aber sie wird bevorzugt entweder durch Beschich- 
ten einer Innennache der elastomeren, auBeren Schicht mit 
einem Polymer oder durch Koextrudieren des Materials der 60 
Dampfsperre zusammen'mit der auBeren Schicht geformt. 

Ein Verfahren gemaB der vorliegenden Erfindung zum 
Schutz einer biokompatiblen, elastomeren Beschichtung auf 
einem flexiblen Ei nsetzronr eines Endoskopes gegeniiber 
den Wirkungen, die dadurch verursacht werden, daB das 65 
Einsetzrohr einem sterilisierenden chemischen Dampf aus- 
gesetzt wird, umfaBt die folgenden Schritte. Ein Innenraum 
des Einsetzrohres wird mit einer rohrfbrmigen, biokbmpati- 
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blen, elastomeren, auBeren Schicht umschlossen, Eine 
Dampfsperre wird zwischen der auBeren Schicht und dem 
Innenraum angeordnet, wodurch jeglicher chemischer 
Dampf, der durch die auBere Schicht hindurchdringt, daran 
gehindert wird, in den Innenraum einzudringen. Der chemi- 
sche Dampf wird somit an einer Wechselwirkung mit Sub- 
stanzen innerhalb des Innenraums gehindert, wodurch Wirk- 
stoffe erzeugt wiirden, die fur die elastomere Schicht schad- 
lich sind. i 

Die Erfindung ist nachstehend anhand der schematischen 
Zeichnung naher erlautert. 

Es zeigt 

Fig. 1 eine perspekdvische Ansicht eines flexiblen Endo- 
skops gemaB der vorliegenden Erfindung; 

Fig. 2 einen Schnitt eines Einsetzteils des Endoskops 
langs der Linie 2-2 in Fig. 1 ; und 

Fig. 3 eine teilweise weggebrochene Sehnittansicht des 
Einsatzteils in Fig. 2, welche die Konstruklion der Hiille 
zeigt. 

Fig. 1 und 2 zeigen ein Endoskop 10 gemaB der vorlie- 
genden Erfindung, das in grober Darstellung ein flexibles 
Einsetzrohr 12, ein Handstiick 14 und eine Zubehbrverbin- 
dung 16 mit einer iriil einein Venlil versehenen Offnung 18 
umfaBt, die zu einem Innenraum 20 des Einsetzrohres 12 
fiihrt. Die Offnung IS crlaubt dahcr die Herslcllung einer 
Druckverbindung /wischen dem Innenraum 20 und der Al- 
niosphare. 

Wie aus Fig. 2 am h'eslen crsiclillich ist, cnihall clcr Innen- 
I'tium 20 ein Paar fascroptischc Biinciel 22 und 24, von deru.-n 
eines Lichl zur Auslcuchmng fiihrt und das andere das /.u 
heobachlende Bild uberrnil.iell. Einigc andere Bauart.cn llc- 
xibler Endoskope sind mit. oincm CCD-Chip (Ladungs- 
Kupplungs-Vorrichtung) zur elektronischen Bilduberlra- 
gung ausgest.at.tet. Ein Lumen 26 und ein Steuermechanis- 
mus 28 sind ebenfalls durch den Innenraum 20 hindurchge- 
fiihrt. .Tedes faseroptische Biindcl 22 und 24 umfaBt eine 
groBe Anzahl einzelner optischer Fasem 30 und eine die Fa- 
sem 30 umgebende Hiille 32. Im allgemeinen wird die Hiille 
32 aus Silikon hergestellt. Die faseroptischen Biindel 22 und 
24 werden mit Molybdandisulfid geschmiert, um die Rei- 
bung zwischen den einzelnen optischen Fasem 30 zu ver- 
mindem, wenn sie wahrend der Handhabung des Einsetz- 
rohres 12 gegeneinander gleit.en. Molybdandisulfid wird im 
allgemeinen auch in dem ganzen Innenraum 20 des Einsetz- 
rohres 12 verteilt, um auch den Steuermechanismus 28, das 
Lumen 26 und irgendwelche anderen Bestandteile zu 
schmieren, wehn sie gegeneinander gleiten. Andere flexible 
Endoskope, wie z. B. gastrointestinale Endoskope und Ko- 
lonoskope, kbnnen mehrere innere Kanale aufweisen, um 
den Durchgang von Luft, Wasser und dgl. zu erleichtern. 

Unter Beziignahme auf Fig. 3 besteht das Einsetzrohr 12 
aus einer metallischen, inneren Spiralschicht 34, um ihm Fe- 
stigkeit zu verleihen, wobei iiber dieser Schicht eine ge- 
flochtene Metallschicht 36 und eine auBere Hiille 38 liegen. 
Die Hiille umfaBt zwei Sch'ichten; eine auBere Schicht 40, 
die letzten Endes mit dem Korper des Patienten in Beriih- 
rung kommt, sowie eine innere Dampfsperrschicht 42. Da 
das Einsetzrohr 12 in das Innere des Kbrpers eingesetzt 
wird, ist die Materialwahl kritisch. Das Material der auBeren 
Schicht 40 muB flexibel und biokompatibel sein. Gewbhn- 
lich werden Polyurethane fiir eine derartige Anwendung 
verwendet. Sie bieteh eine gute Kombination von Schmier- 
fahigkeit, Flexibilitat, Festigkeit, Dauerhaftigkeit und Stabi- 
litat, ebenso wie Biokompatibilitat. Indessen kbnnen auf- 
gmnd der Dampfdurchlassigkeit von Polyurethan bei einem 
gewbhnlichen Endoskop mit einer aus einer einzigen 
Schicht bestehenden Hiille aus Polyurethan unter gewissen 
Umstanden erheblich groBere Mengen an Wasserstoffper- 
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oxid Oder einem anderen Sterilisationsmittel mittels Diffu- 
sion durch die Hiille in das Inhere des Innenraums eindrin- 
gen als durch die Druckausgleichsoffnung eindringen 
wiirde. 

Bei dem vorliegenden Endoskop 10 verhindert die innere 5 
Dampfsperrschicht 42, daB das Sterilisationsmittel in den 
Innenraum 20 eindringen kann. Sie kann aus einer'beliebi- 
gen Substanz gebildet werden, die flexibel ist, aber nicht mit 
Sterilisationsmittel auf Dampfbasis wie z. B. Wasserstoffsu- 
peroxid, Chlordioxid, Athylendioxid oder dgl., in Wechsel- 10 
wirkung tritt, diese absorbiert. oder deren Eindringen gestat- 
tet. Bevorzugte Materialien umfassen Polyolefine, fluorierte 
Polyolefine, Polyvinylidenchlorid, Polyvinylidenfluorid 
v oder Fluorchlorpolyfnere. Die innere Schicht 42 kann mit- 
tels irgendeines bekannten Verfahrens hergestellt werden, 15 
ihdessen wird es bevorzugt, die innere Schicht 42 zusam- 
men mit der auBeren Schicht 40 zu koextrudieren oder die 
innere Schicht 42 auf der auBeren Schicht 40 als eine Film- 
beschichtung aufzutragen. Im let zteren Fall kann ein nicht 
poroses Polymer wie Paralyne (ein Erzeugnis von Union 20 
Carbide) verwendet. werden oder eine getrennte innere 
Schicht zwischen der niehrschichtigen Hiille (38, 36 und 34) 
und den inneren Kanalen (einschlieBlich Metallgeflecht), 
hergestellt aus den oben erwahnten Polymeren, unci es kon- 
nen die inneren Beslandteile der Enrioskope inslallierl wcr- 25 
den. 

Xusal/.licli /.u del u Plasma des Wussersfoffperoxidgascs 
gibt es andere Stcrilisalionsiucthodcn. hci denen Oxidali- 
. onsverfahren oder starke 0.x i cUi t i c > n s 1 1 1 i 1 1 c I I'ur die Sterilisa- 
tion verwendet werden. Einige andere oxidierende Sl.erilisa- .«) 
lionsniillel und Verfahren unit'assen O/on (O3), Chlordioxid 
(CIO3), Et.O, WasserstolTpcroxid-Dainpl' ohne Plasma und 
Peressigsaure. Es ist zu erwarten, daB diese oxidierenden 
Sterilisationsmittel in ahnlicher Weise mit Molybdiindisulfid 
reagieren und eine Materialzersetzung bewirken. Der zwei- .*S 
schichtige Aufbau der Hiille 38 schCii.zt.das Endoskop 10 ge- 
gen einen Angriff irgendeines beliebigen dieser Wirkstoffe. 

Bei einem Sterilisationsverfahren wird das Endoskop 10 
gewohnlich gewaschen, urn es von organischen Substanzen 
zu befreien, und dann in eine abgedichtete, nicht gezeigte 40 
Kammer eingesetzt. Der Druck in der Kammer wird verrin- 
gert und dann wird ein sterilisierender Wirkstoff in Dampf- 
form, wie z. B. Wasserstoffperoxid, in die Kammer eingelei- 
tet. Das Sterilisationsmittel kann die aufiere Schicht 40 
durchdringen und sie sterilisieren, jedoch wird die innere 45 
Schicht 42 dessen Durchgang in den Innenraum 20 blockie- 
ren. Zu dem Zeitpunkt, an dem das Sterilisationsmittel ein- 
gefiihrt wird, wird die Offnung 18 geschlossen, so daB der 
Zutritt zum Innenraum 20 auf diesem Wege verhindert wird. 
Da der Innenraum 20 auf andere Weise abgedichtet wird, so 
verbleibt kein Zugang, durch den das Sterilisationsmittel in 
den Innenraum dringen und in Wechselwirkung mit deii 
darin befindlichen Mechanismen oder Schmiermitteln treten 
kann. Wenn ein Verfahren unter Verwendung von Plasma 
eingesetzt wird, wird dann ein Plasma erzeugt, das das Ste- 55 
rilisationsverfahren verbessert und keine schadlichen Riick- 
stande zuriicklaBt. 

Wahrend die Erfindung insbesondere in Verbindung mit 
spezifischen Ausfuhrungsformen derselben beschrieben 
worden ist, ist es verstandEch, daB dies nur darstellungshal- 60 
bef und nicht begrenzend geschehen ist, und daB der Schutz- 
umfang derbeigefugten Patentanspriiche so weit auszulegen 
ist, wie dies der Stand der Technik erlaubt. Zum Beispiel 
wurden eine bestimmte Konstruktion eines Endoskops 10 
und eines Einsetzrohres 12 dargestellt. Indessen ist die Er- 65 
findung hierauf nicht beschrankt; es gibt viele Variationen 
solcher Konstruktionen, die dem Fachmann bekannt sind, 
und ein Fachmann wiirde yerstehen, daB die vorstehende 
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Lehre der zweischichtigen Hiille 38 auch bei einer beliebi- 
gen Konstruktion eines Endoskops und eines Einsetzrohres 
angewendet werden kann. Das hierin beschriebene Endo- 
skop 10 ist fur eine Sigmoidoskopie geeignet, indessen ist 
ersichtlich, daB andere Bauarten von Endoskopen in Verbin- 
dung mit der vorliegenden Erfindung verwendbar sind. Au- 
Berdem sind Polymerstoffe als fur die innere Schicht 42 be. 
vorzugt beschrieben, jedoch konnen statt dessen andere Ma- 
terialien wie Metalle, keramische Stoffe und andere, welche 
die hierin beschriebenen Anforderungen erfiillen konnen, 
verwendet werden. 

Patentanspriiche 

1. Flexibles Endoskop mit einem flexiblen Einsetz- 
rohr, umfassend eine dieses urngebende, rohrformige, 
biokompatible, elastornere, auBere Schicht, die einen 
Innenraum umschlieBt, dadurch gekennzeiclinet, daB 
das Einsetzrohr eine Dainpfsperre zwischen der auBe- 
ren Schicht und dem Innenraum uinfaBt, wobei Darnpf, 
der aus einer Atniosphare durch die auBere Schicht hin- 
durchdringl, durch die Dainpfsperre daran gehinderl 
wird, in den Innenrautn einzudringen, und wodurch der 
E>arnpl" inlblgedcssen daran gehinderl wird. mit Sub- 
stanzen innerhalb des Innenraums in Wechschyirkung 
y.u trclen, uni Ciir die elastornere Schicht. schadlichc 
VVirkslolTe /.u er/eugiin. 

2. 1'lexibles Endoskop nach Ansprueli I. dadiircli ge- 
kennzeiclinet.. daB die Dainpfsperre aus einem fiir die 
Dampfphasc sierilisierender Substanzen undiiFchlassi- 
gen Material gebildet. ist. ausgewahli aus der (iruppe 
bestehend aus Wasserstoffperoxid. Athylendioxid. 
Chlor und Chlordioxid. 

3. Flexibles Endoskop nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeiclinet, daB die Dampfsperre aus einem Material 
hergestellt ist, daB fur Wasserstoffperoxid in dor 
Dainpfphase undurchlassig ist. 

4. Flexibles Endoskop nach Anspruch 2 oder 3, da- 
durch gekennzeichnet, dafi die elastornere, auBere 
Schicht aus Polyurethan gebildet ist. 
5.. Flexibles Endoskop nach Anspruch 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Dampfsperre ein Material um- 
faBt, das aus der Gruppe ausgewahlt ist, die Polyole- 
fine, fluorierte Polyolefine, Polyvinylidenchlorid, Poly- 
vinylidenfluorid und Huorchlorpolyrnere umfaBt. 

6. Flexibles Endoskop nach Anspruch 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Dampfsperre einen rohrformigen 
Film umfaBt. 

7. Flexibles Endoskop nach Anspruch 6, dadurch ge- 
. kennzeichnet, daB der Film eine Polymerbeschichtung 
auf einer Innenftache der elastomeren, auBeren Schicht 
umfaBt. 

8. Flexibles Endoskop nach Anspruch 6, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Film ein Polymer ist, das mit der 
auBeren Beschichtung koextrudiert ist. 

9. Verfahren zum Schutz einer biokompatiblen, elasto- 
meren Beschichtung auf einem flexiblen Einsetzrohr 
eines Endoskops vor den Auswirkungen, die dadurch 
entstehen, daB das Einsetzrohr einem sterilisierenden 
chemischen Dampf ausgesetzt wird, gekennzeichnet 
durch folgende Schritte: . 

UmschUeBen eines Innenraums des Einsetzrohres mit 
einer rohrformigen, biokompatiblen, elastomeren, au- 
Beren Schicht; 

Anordnen einer Dampfsperre zwischen der auBeren 
Schicht und dem Innenraum, wodurch irgendein belie- 
biger chemischer Dampf, der durch die auBere Schicht. 
dringt, am Eindringen in den Innenraum gehindert 
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wird, wodurch der chemische Dampf infolgedessen 
daran gehindert wird, mit Substanzen innerhalb des In- 
nenraums in Wechiselwirkung zu treten, wodurch fur 
die elastomere Schicht schadliche Substanzen erzeugt 
werden. 5 

10. Verfahren nach Ansprach 9, dadurch gekennzeich-. 
net, daB die elastomere, auBere Schicht aus Polyure- 
than gebildet wird. 

11. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Dampfsperre aus einem Material be- 10 
steht, das aus der Gruppe ausgewahlt ist, welche Poly- 
olefine, fluorierte Polyolefine, Polyvinylidenchlorid, 
Polyvihylidenfluorid und Fluorchlorpolymere umfaSt. 

12. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Dampfsperre als ein rohrfbrmiger 15 
Film ausgebildet. wird. 

13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zur Bildung des Films der Verfahrens- 
schrit.t einer Beschichtung einer inneren Oberflache der 
elastomeren, au Keren Schicht init einem Polymer vor- 20 
gcsehen isi. 

15. Verfahren nach Anspruch 12. dadurch gekenn- 
zeichnei, daB zur Bildung des Films der Verfahrens- 
schrill des Koexirudierens cincs Polymers mil der au- 
Bcren Schicht vorgesehen isi. 25 
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